Sp. zn. sukls262144/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

PARALEN EXTRA proti bolesti 500 mg/65 mg potahované tablety
paracetamolum, coffeinum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti
uZivat

Jak se pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W

1. Co je pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti a k ¢emu se pouziva

Ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti obsahuje kombinaci dvou lé¢ivych latek — paracetamol a
kofein, ktera je i€inna proti mirné az stfedné silné bolesti. Paracetamol zajistuje tilevu od bolesti a
snizuje horecku. Kofein zvySuje ucinek paracetamolu, a tim pomahé zmirniovat bolest.

Ptipravek je ur€en pro dospélé a dospivajici starsi 12 let. Ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti
je urcen k 1é¢be mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, migréna, bolest zad, bolest zubui a
menstruacni bolest. Ulevuje také od bolesti svalti a kloubti a bolesti v krku pfi chfipce a nachlazeni, a
snizuje horecku.

Pouze na doporuceni I¢kate se pripravek muize uzivat téz pti revmatické bolesti a neuralgii (bolest
pocitovana v priab&éhu nervu).

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti
uZivat

Neuzivejte pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti

— jestlize jste alergicky(a) na paracetamol, kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

— pokud trpite zdvaznym onemocnénim jater nebo akutnim zanétem jater,

— jestlize trpite zdvaznou hemolytickou anémii (nedostatek cervenych krvinek).

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku PARALEN EXTRA proti bolesti se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

pokud:

— se lécite s nékterym mirnym nebo stfedné tézkym onemocnénim jater nebo ledvin;

— trpite nedostatkem enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (dédicné onemocnéni vedouci ke
sniZzeni poctu Cervenych krvinek);

— trpite nizkym poctem Cervenych krvinek (hemolyticka anémie);

— jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou a/nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky;

— pravidelné konzumujete (nebo jste nedavno prestal(a) konzumovat) alkohol. Dlouhodobou
konzumaci alkoholu se riziko toxicity paracetamolu pro jatra vyznamné zvysuje, pficemz nejvetsi
nebezpeci existuje u chronickych alkoholiktl, ktefi kratkodobé (12 hodin) abstinuji;

— mate nizkou hladinu glutathionu. K tomu muze dojit u n€kterych onemocnéni (rakovina, HIV)
nebo pii hladovéni ¢i pretrénovani;

— trpite Gilbertovym syndromem (mirné porucha funkce jater, pfi které jatra nezpracovavaji
bilirubin spravné);

— trpite uzkostnymi poruchami;

— trpite nepravidelnou srdecni frekvenci.

Déti
Ptipravek neni urcen détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti obsahuje paracetamol. NeuZzivejte pripravek

PARALEN EXTRA proti bolesti, pokud uzivate jakékoli jiné piipravky obsahujici paracetamol.
Pokud si nejste jisty(a), zda ptipravek obsahuje paracetamol, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

O uzivani piipravku PARALEN EXTRA proti bolesti se porad’te se svym lékaifem, pokud

uZzivate:

— léky uzivané k 1éCb¢ nevolnosti a zvraceni nebo Zalude¢nich viedi (metoklopramid, domperidon,
propanthelinium nebo cimetidin),

— kolestyramin (1ék ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi); paracetamol ma byt podavan nejméné 1
hodinu pied nebo 4-6 hodin po uziti kolestyraminu,

— léky uzivané na fedéni krve (warfarin nebo jiné latky ptisobici proti u¢inku vitaminu K),

— léky uzivané k 1éCbe epilepsie (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, topiramat nebo lamotrigin),

— léky uzivané k 1écbe tuberkuldzy (rifampicin, izoniazid, enoxacin, ciprofloxacin), chloramfenikol
(antibiotikum),

— flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaznému riziku abnormality krve a télnich tekutin
(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), kterd musi byt urychlené l1écena a ktera
muze nastat zejména v piipadé t€zkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji
v krvi a vedou k poskozeni organtt), podvyzivy, chronického alkoholismu a pfi uzivani
maximalnich dennich davek paracetamolu,

- zidovudin (I€k na infekci HIV a AIDS),

— léky uzivané k 1é€bé deprese (inhibitory monoaminooxidazy, napf. moklobemid, fluvoxamin a
tricyklicka antidepresiva, napf. amitriptylin, nortriptylin, dosulepin, imipramin, klomipramin),

— léky uzivané k 1écb¢ dny (probenecid),

— léky a dopliiky stravy obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum),

— jiné Iéky, které mohou mit toxické ucinky na jatra,

— léky uzivané k 1é¢be psychotickych poruch, napt. schizofrenie (klozapin),

— alkohol ve vét§im mnozstvi,

— antihistaminika (léky uzivané ke zmirnéni alergickych reakci),
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— theofylin (1ék uzivany k 1é¢b¢ respirac¢nich onemocnéni),

— peroralni antikoncepce,

— disulfiram (Iék uzivany k podpote 1écby onemocnéni z uzivani alkoholu),

— mexiletin (Iék uzivany k 1é¢bé abnormalniho srde¢niho rytmu, chronické bolesti a nékterych pficin
svalové ztuhlosti).

Piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti s jidlem, pitim a alkoholem

Kwvili zvysenému riziku poskozeni jater nesmite v prub&hu 1é¢by pit alkoholické napoje. Mél(a) byste
omezit konzumaci napojii nebo potravin obsahujicich kofein (kava, ¢aj, kola). Vyssi davky kofeinu
mohou vyvolat nervozitu, nespavost, podrazdénost a také zrychlenou ¢innost srdce.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Vzhledem k obsahu kofeinu neni vhodné uzivat ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti v prvnich
ttech mésicich t€hotenstvi. V poslednich 6 mésicich t€hotenstvi musi podavani ptipravku zvazit 1€kar.
Pokud vam bylo doporuceno uzivat PARALEN EXTRA proti bolesti v poslednich 6 mésicich
nejkrat$si moznou dobu. Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potiebujete 1é¢ivy
pripravek uZzivat Castéji, obrat'te se na svého lékare.

Pokud se ptipravek PARALEN EXTRA proti bolesti pouziva kratkodobé, neni tfeba pierusit kojeni,
ale je nutné peclive sledovat kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici starsi 15 let

Uzijte 1-2 tablety dle potieby az 4krat denné v ¢asovych odstupech nejméné 4 hodiny mezi davkami.
Jednotliva davka 1 tableta je urCena pro osoby s télesnou hmotnosti nizsi nez 60 kg, zatimco jednotliva
davka 2 tablety je urcena pouze pro osoby s télesnou hmotnosti 60 kg a vyssi. Maximalni jednotliva
davka jsou 2 tablety. Neuzivejte vice nez 8 tablet za 24 hodin.

Dospivajici ve véku 12—15 let
Uzijte 1 tabletu dle potieby az 3krat denné s ¢asovym odstupem nejméné 6 hodin mezi davkami.
Nejvyssi jednotliva davka je 1 tableta. Neuzivejte vice nez 3 tablety za 24 hodin.

Déti do 12 let
Tento ptipravek neni urcen pro déti mladsi 12 let.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te s 1ékafem o upravé davkovani. Lékat Vam sd¢li, zda je u Véas
potieba snizit davku nebo prodlouzit interval mezi davkami.

3/6



Neprekracujte doporucené davkovani.

Délka lécby
Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni Iékaie déle nez 7 dni. Pokud do 3 dnti nedojde ke zmirnéni
ptiznakii onemocnéni nebo se ptiznaky zhorsi, porad’te se s 1ékarem.

Zpusob podani
Tento ptipravek je uren k perordlnimu podani (usty). Tablety zapijejte dostatecnym mnozstvim
tekutiny. Piipravek lze uzivat bez ohledu na jidlo.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku PARALEN EXTRA proti bolesti, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1ékare, a to i
pokud se citi(te) dobte, kviili nebezpeci pozdéjsiho zavazného poskozeni jater. VSechny zbyvajici
tablety vezméte s sebou k lékati.

Ptiznaky predavkovani paracetamolem jsou bledost, nevolnost, zvraceni (zvratky mohou obsahovat
krev nebo tmavé Castice, které vypadaji jako kavova sedlina), Cerna nebo dehtovita stolice,
nechutenstvi, bolest bricha, poskozeni jater, které miize vést k selhani jater a mize vyustit k poskozeni
mozkovych funkci, metabolicka acid6za, krvaceni, nizka hladina cukru v krvi, edém mozku a smrt.
Bylo hlaseno akutni selhani ledvin, nepravidelny srdecni rytmus a zanét slinivky bfisni.

Vysoké davky kofeinu mohou vyvolat bolest hlavy, tfes, nervozitu a podrazdéni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti

Pokud je tfeba, uzijte vynechanou davku ihned, jakmile si vzpomenete. Dalsi ddvku neuzivejte dfive
neZ za 4 hodiny u dospélych a dospivajicich starsich 15 let nebo za 6 hodin u dospivajicich ve véku
12-15 let. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pripravek uzZivat a okamzité vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi

kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil):

— Zavazné kozni reakce, kterym Casto predchazi horecka, bolest hlavy, bolest téla (ptiznaky
podobné chtipce). Zavazné kozni vyrazky, které mohou zahrnovat viedy v tstech, krku, nosu, na
genitaliich, a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Vyrazka se mlize rozvinout v rozsahlé plochy
puchyit a olupujici se kuize (toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevenstiv-Johnsondv syndrom
(SJS), akutni generalizovana exantematozni pustuléza, 1ékova vyrazka).

Neni znamo (Eetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

— Zavazna alergicka reakce zptisobujici otoky v obliceji (o¢i a tst) nebo v oblasti krku, kiece v bfise
(angioedém).

— Zavazna alergicka reakce zpusobujici dechové potize, zavrat’ a koptivku, ktera mize vést az
k Sokovému stavu.

Pfi uzivani paracetamolu nebo kofeinu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky (sefazené
dle vyskytu):

Nezadouci ucinky paracetamolu:
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt1):

4/6



— kozni alergické reakce, vyrazka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
— Zloutenka, poruchy krvetvorby, dychaci potize, zarudnuti kize (erytém), kopiivka.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urcit):

— zanét jater (muze se vyskytnout bolest Zaludku, ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni),
ktery miize vést az k akutnimu jaternimu selhani,

— nadbytek kyseliny v krvi (zptisobeny pfili§ velkym mnozstvim kyseliny pyroglutamové)
v disledku nizké hladiny glutathionu.

Nezadouci u¢inky kofeinu:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientu):
—  nespavost, nevolnost.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek PARALEN EXTRA proti bolesti obsahuje

Lécivymi latkami jsou: paracetamolum 500 mg a coffeinum 65 mg v 1 potahované tableté.

Dalsimi slozkami jsou: predbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon 30, sodna sil kroskarmelosy, kyselina
stearova 95%, mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity,
simetikonova emulze SE 4, mastek.

Jak pripravek PARALEN EXTRA proti bolesti vypada a co obsahuje toto baleni
PARALEN EXTRA proti bolesti jsou témér bilé az nazloutlé bikonvexni potahované tablety, na jedné
strané je vyrazeno ,,PARALEN EXTRA*.

Baleni obsahuje 12 nebo 24 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: PARALEN EXTRA proti bolesti

Slovenska republika: PARALEN EXTRA

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 28. 12. 2023.
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